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【背景】 
バルプロ酸を含むいくつかの抗てんかん薬やリチウム製剤は、催奇形性を
有するため妊婦への使用は禁忌とされる。特にバルプロ酸は抗てんかん薬の
中で最も高率に先天奇形を生じる(Weston et al.,2016) (Meador et 
al.,2008)(Tomson et al.,2012)点から最も考慮する必要がある。また、妊娠の
約 40〜50％が計画外であること(Kmietowicz et al.,2016)(de La 
Rochebrochard et al.,2013)にも注意を要す。 
近年発行される診療ガイドラインの記載によると、妊娠可能年齢の女性に
対して催奇形性の高い抗てんかん剤やリチウムの処方は避けるべきとされる
(NICE CG192.,2014) (Weston et al.,2016) (日本周産期メンタルヘルス学
会.,2017)。しかし、現時点では上記薬剤の使用状況について、我が国で大規
模に調査された研究はみられいない。 
 
【目的】 
本研究では厚生労働省より公開された大規模レセプトデータである「第 1
回 NDBオープンデータ」をデータソースとし、外来診療における妊娠可能
年齢の女性に対する上記薬剤の処方状況を明らかにする事を目的とした。 
 
 
 
【方法】 
「第 1 回 NDB オープンデータ」の公表対象である 11 種の抗てんかん薬お
よびリチウムの合計 12 種類の薬剤について、2014 年度 1 年間の外来での処
方錠数を分析した。12 種類の薬剤を処方された全患者のデータを抽出し、処
方錠数を分析した。全対象者を 3 つの年齢区分（15-29 歳、30-49 歳、50 歳以
上）に分け、50歳以上に処方された錠数を基準として妊娠可能年齢（15-29歳、
30-49 歳）の女性が同年齢区分の男性に比べて、上記薬剤を処方されたオッズ
比(OR)および 95％信頼区間(95%CI) につきロジスティック回帰分析を用い
て算出した。 
 
【結果】 
処方実績はバルプロ酸を筆頭に、延べ合計 1,013,407,972 錠であることがわ
かった。バルプロ酸（合計 273,135,937 錠）は女性に対して 125,451,907 錠
（15-29 歳：19,296,528 錠、30-49 歳：47,826,746 錠、50 歳以上：58,328,63
錠）が処方され、男性に対して 147,684,031 錠（15-29 歳：24,534,648 錠、30-
49 歳：57,229,981 錠、50 歳以上：65,919,402 錠）処方されていた。女性に対
するバルプロ酸の処方錠数は、同じ年齢区分の男性よりも処方されている割
合はわずかに少ないことが分かった。（15—29 歳：OR = 0.889［95％CI = 
0.888‐0.890］、30〜49 歳：OR = 0.944［95％CI = 0.944‐0.945］） 
同様に残る 11 種の薬剤についても OR（95％CI）を算定して提示した。 
【考察】 
本研究により約 6,700万錠のバルプロ酸が妊娠可能年齢の女性に投与されて
いた。一方、先天性奇形のリスクの高いフェニトイン、カルバマゼピン、フェ
ノバルビタールにおいては、妊娠可能年齢の女性に対して、男性に比して明ら
かに減少していた。妊娠可能年齢の女性に対するバルプロ酸の処方錠数は、同
年齢区分の男性に比してわずかに少ないものの、依然として多く処方されてい
る実態が明らかになった。2014 年度の時点ではバルプロ酸の処方について注
意喚起が十分には機能しておらず、てんかんと双極性障害を含む妊娠可能年齢
の女性に対し、先天奇形の出現に配慮した十分に安全な処方選択が行われたと
は言い難いと考えられる。 
一方で本研究には、NDB オープンデータの公表形式の制限により、患者単
位での解析ではなく、処方された薬剤の錠数での分析に留まり、疾病単位での
解析が不可能となる。例えば、抗てんかん薬が「てんかん」「気分障害」または
「片頭痛」等に使用されたか判別できないなどの限界はみられた。 
結語として、妊娠可能年齢の女性への薬剤処方について医師は十分な配慮を
要するとともに、引き続き経時的な調査を継続する必要があると考えられる。 
